Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

OeKolp®-Tabletten 2 mg

Wirkstoff: Estriol

: Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
nt  bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was sind OeKolp-Tabletten 2 mg und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg
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Wie sind OeKolp-Tabletten 2 mg einzunehmen?
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Wie sind OeKolp-Tabletten 2 mg aufzubewahren?
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Was sind OeKolp-Tabletten 2 mg und wofiir
werden sie angewendet?

OeKolp-Tabletten 2 mg sind ein Praparat zur Hormonersatzbehand-
lung (englisch: Hormone Replacement Therapy, HRT). Es enthélt ein
Ostrogen (weibliches Geschlechtshormon). OeKolp-Tabletten 2 mg
werden bei Frauen nach den Wechseljahren angewendet, deren letz-
te Monatsblutung (Menopause) mindestens 1 Jahr zurlickliegt.

OeKolp-Tabletten 2 mg werden angewendet zur
Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren.

Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des kdrpereigenen
Ostrogens der Frau ab. Dies kann Beschwerden verursachen, die sich
als Hitzeschlibe im Gesicht, Hals- und Brustbereich (so genannte
Hitzewallungen) duBern. OeKolp-Tabletten 2 mg lindern diese nach
der Menopause auftretenden Beschwerden. OeKolp-Tabletten 2 mg
werden lhnen nur verordnet, wenn |lhre Beschwerden Sie erheblich
in lhrem alltdglichen Leben beeintrachtigen.

OeKolp-Tabletten 2 mg sind nur zur Anwendung bei Frauen be-
stimmt, denen die Gebarmutter entfernt wurde.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von OeKolp-Tabletten 2 mg beachten?

Krankengeschichte und regelmiBige Kontrolluntersuchungen
Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche
vor der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen bzw. fortzuset-
zen, beachtet werden miussen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Meno-
pause (infolge eines Versagens der Funktion der Eierstocke oder
deren chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei
lhnen eine vorzeitige Menopause vorliegt, kdnnen sich die Risiken
der Hormonersatzbehandlung von denen anderer Frauen unter-
scheiden. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder
aufnehmen) wird Ihr Arzt Ihre eigene Krankengeschichte und die
Ihrer Familie erfassen. lhr Arzt wird Uber die Notwendigkeit einer
korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforder-
lich, die Untersuchung der Briiste und / oder eine Unterleibsuntersu-
chung einschlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben,
sollten Sie lhren Arzt regelméaBig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur
Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen. Besprechen
Sie bitte anlasslich dieser Untersuchungen mit lhrem Arzt den Nut-
zen und die Risiken, die mit einer Fortfiihrung der Behandlung mit
OeKolp-Tabletten 2 mg verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmafig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vor-
sorgeuntersuchung lhrer Briste.

OeKolp-Tabletten 2 mg diirfen nicht eingenommen werden,
wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt,
bevor Sie OeKolp-Tabletten 2 mg einnehmen.

Sie diirfen OeKolp-Tabletten 2 mg nicht einnehmen, wenn

- Sie noch eine Gebdrmutter haben

- eine Ansiedlung von Gebarmutterschleimhaut au3erhalb der
Gebarmutter (Endometriose) besteht oder frither einmal bestand

- Siean Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren
bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

- Siean einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Ostro-
genen abhéngig ist bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

- vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

- sich beilhnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebil-
det hat bzw. friiher einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen
(Thrombose in den tiefen Venen) oder in der Lunge (Lungenem-
bolie)

- Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z. B. Protein-C-,
Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)

- Sie eine Krankheit haben bzw. friher einmal hatten, die durch
Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt,
Schlaganfall oder anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit
Brustenge (Angina pectoris)

- Sieeine Leberkrankheit haben oder friiher einmal hatten und sich
die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

- Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden,
der so genannten Porphyrie

- Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Estriol oder einen der im
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéahrend der Einnah-

me von OeKolp-Tabletten 2 mg erstmalig auftritt, beenden Sie bitte

sofort die Behandlung und suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfol-

gend aufgefiihrten gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da

diese wahrend der Behandlung mit OeKolp-Tabletten 2 mg wieder

auftreten oder sich verschlimmern kénnen. In diesem Fall sollten Sie

lhren Arzt haufiger zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen

aufsuchen:

- erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Venose
Blutgerinnsel [Thrombosen]”)

- erhohtes Risiko fiir 6strogenabhangigen Krebs (z. B. wenn lhre
Mutter, Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatten)

- Bluthochdruck

- Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

- Zuckerkrankheit (Diabetes)

- Gallensteine

- Migrane oder schwere Kopfschmerzen

- Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des
Korpers beeintrachtigt (Systemischer Lupus erythematodes - SLE)

- Epilepsie

- Asthma

- Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt
(Otosklerose)

- sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

- Flussigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkran-
kungen.
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Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen,
wenn wahrend der Hormonersatzbehandlung eine der fol-
genden Krankheiten bzw. Situationen auftritt:
- Krankheiten, die im Abschnitt,OeKolp-Tabletten 2 mg diir-
fen nicht eingenommen werden” erwahnt werden
- Gelbférbung Ihrer Haut oder des Wei3en Ihrer Augen (Gelb-
sucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung hinweisen.
- deutliche Erhohung Ihres Blutdrucks (Beschwerden konnen Kopf-
schmerzen, Mudigkeit und Schwindel sein.)
- migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten
- wenn Sie Anzeichen fir Blutgerinnsel bemerken, z. B.
+ schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
« plotzliche Brustschmerzen
- Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blutge-
rinnsel (Thrombosen)”.

Weitere Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

In verschiedenen Studien wurde fiir eine Hormonersatztherapie mit
bestimmten Ostrogenen (z. B. Stutenharndstrogene) kombiniert mit
Gelbkérperhormonen (Gestagenen) bzw. bei alleiniger Ostrogen-
Anwendung ein erhohtes Risiko fur Brustkrebs, Blutgerinnselbildung
in den Venen (Thrombose) und deren Verschleppung in die Lunge
(Lungenembolie), koronare Herzerkrankung, Schlaganfall, Hirnleis-
tungsstérung (Demenz) und Eierstockkrebs festgestellt. Studien
vergleichbarer Gro3e und Aussagekraft zu den Risiken der Einnahme
von Estriol, dem Wirkstoff in OeKolp-Tabletten 2 mg, liegen nicht vor.
Daher ist nicht bekannt, ob und in welchem AusmaR die im folgen-
den aufgefiihrten Risiken auch mit der Einnahme von Estriol verbun-
den sein kdnnten.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

Brustkrebs

Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Brustkrebsrisiko bei kombinierter
Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Gestagen und mégli-
cherweise auch bei alleiniger Anwendung von Ostrogen. Das zusétz-
liche Risiko hdangt von der Dauer der Hormonersatzbehandlung ab
und zeigt sich innerhalb weniger Jahre. Nach Beendigung der Be-
handlung kehrt das Risiko jedoch innerhalb weniger Jahre (meistens
5 Jahre) wieder zurlick auf den Stand bei Nichtanwenderinnen.

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und die eine Hormon-
ersatzbehandlung mit Ostrogen-Monopraparaten 5 Jahre lang an-
wenden, wurde kein oder nur ein geringfiigig erhohtes Brustkrebs-
risiko nachgewiesen.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die keine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, werden durchschnittlich 9 bis 17 Brustkrebsfal-
le pro 1.000 Frauen innerhalb eines Zeitraums von 5 Jahren diagnos-
tiziert. Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die eine kombinierte
Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Gestagen iiber 5 Jahre
anwenden, betragt die Anzahl 13 bis 23 Falle pro 1.000 Frauen (d. h.
4 bis 6 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmafBig lhre Briste. Suchen Sie lhren Arzt auf,
wenn Sie Verdanderungen lhrer Briiste bemerken, z. B.

- Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

- Veranderungen der Brustwarzen

- Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung
von Ostrogen-Mono-Arzneimitteln oder kombinierten Ostrogen-
Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem
leicht erhohten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.
Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem Alter.
Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren,
die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, (iber einen 5-Jahres-
Zeitraum 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert.
Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwen-
den, treten etwa 3 Félle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa
1 zusatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung
Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bil-
den, ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden,
gegeniber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3 bis 3fache erhoht.
Ein erhohtes Risiko besteht insbesondere wahrend des ersten Ein-
nahmejahres.

Blutgerinnsel konnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinn-
sel zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge, Atemnot oder ei-
nen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod fihren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet,

besteht flir Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfol-

gend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit

Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:

- wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung oder
Krankheit langere Zeit nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt
3 unter,Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist”)

- wenn Sie stark Ubergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

- wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medi-
kamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutge-
rinnseln erfordert

- wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen ein Blutge-
rinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufge-
treten ist

- wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythematosus (SLE)
leiden

- wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel siehe ,Sie mussen die Behand-

lung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen”.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, ist Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnitt-
lich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.
Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung mit Os-
trogen und Gestagen Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis
12 Thrombosefélle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusatzliche
Félle).

Bei Frauen in ihren 50ern, deren Gebarmutter entfernt wurde und die
eine Hormonersatzbehandlung nur mit Ostrogen Uiber 5 Jahre ange-
wendet haben, treten 5 bis 8 Thrombosefalle pro 1.000 Anwenderin-
nen auf (d. h. 1 zusatzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)
Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehand-
lung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte Hor-
monersatzbehandlung mit Ostrogen und Gestagen anwenden, be-
steht im Vergleich zu Frauen, die keine Hormonersatzbehandlung
anwenden, eine leicht erhohte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrank-
heit zu entwickeln.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, deren
Gebarmutter entfernt wurde und die nur Ostrogene anwenden,
nicht erhoht.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbe-
handlung etwa 1,5fach héher als bei Nichtanwenderinnen. Die An-
zahl der infolge der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung zu-
satzlich auftretenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, sind lber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlag-
anfalle pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die
eine Hormonersatzbehandlung anwenden, sind es 11 Félle pro 1.000
Anwenderinnen (d. h. 3 zusatzliche Falle).



Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedéchtnisstérungen
vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir Geddchtnis-
storungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer Hormon-
ersatzbehandlung élter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu lhren
Arzt um Rat.

Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von OeKolp-Tabletten

2 mg beeintrachtigen. Dazu gehoren folgende Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phenytoin
oder Carbamazepin enthalten

- Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder Rifa-
butin enthalten

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die
z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir enthalten

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perfora-
tum) enthalten

Durch Estriol kann die korpereigene Zuckerverwertung beeinflusst
werden. Dadurch kann sich die fir gleichzeitig einzunehmende Mit-
tel zur Senkung des Blutzuckers erforderliche Dosis verandern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen bzw. kiirzlich eingenommen haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche
Praparate oder Naturheilmittel handelt.

Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren
Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie OeKolp-Tabletten
2mg einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Labor-
untersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg ist nur bei Frauen ohne
Gebarmutter vorgesehen.

Stillzeit
Die Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg ist wahrend der Stillzeit
nicht angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
OekKolp-Tabletten 2 mg haben keine bekannte Wirkung auf die Ver-
kehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

OeKolp-Tabletten 2 mg enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie OeKolp-Tabletten 2 mg daher erst nach Ruck-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Wie sind OeKolp-Tabletten 2 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie OeKolp-Tabletten 2 mg immer genau nach Anweisung
Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Zu Beginn und bei der Fortfiihrung der Behandlung von Ostrogen-
mangelbeschwerden wird Ihr Arzt Ihnen die niedrigste wirksame
Dosis verordnen und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich
halten.

Gewohnlich werden (iber mehrere Wochen taglich 1 - 2 Tabletten
OeKolp-Tabletten 2 mg (2 - 4 mg Estriol) eingenommen.

Spatestens nach 2-monatiger Behandlung sollte die Dosierung
stufenweise auf taglich %2 bis 1 Tablette (1 - 2 mg Estriol) vermindert
werden (Die Tabletten sind dazu mit einer Bruchkerbe versehen.).

Zur Teilung legen Sie die Tablette bitte mit
der Bruchkerbe nach oben auf eine ebene,

"' 1 harte Unterlage (Tischplatte, Teller). Driicken
- Sie sodann mit dem Zeigefinger oder Daumen
_—— auf die gekerbte Oberflache der Tablette, bis

sie bricht (s. Abb.).

Die tagliche Dosis von 4 mg Estriol (2 Tabletten) sollte nicht tUber-
schritten werden.

Wenn Sie bisher keine Hormonersatzbehandlung durchgefiihrt ha-
ben oder Sie ein anderes Hormonersatzpraparat zur kontinuierlichen
Einnahme ohne Einnahmepause angewandt haben, kénnen Sie zu
jedem beliebigen Zeitpunkt die Behandlung mit OeKolp-Tabletten
2 mg beginnen. Wenn Sie eine zyklische Hormonersatzbehandlung
mit einer Einnahmepause durchfiihren, beenden Sie bitte den be-
gonnenen Behandlungszyklus mit Ihrem bisherigen Prdparat und
beginnen Sie die Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg im Anschluss
an die Einnahmepause.

Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob OeKolp-Tabletten 2 mg ohne
Unterbrechung eingenommen oder nach jeweils 4 Wochen eine ein-
wochige Pause eingelegt werden soll.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flissig-
keit (z. B. mit einem Glas Wasser) abends vor dem Schlafengehen ein.

Dauer der Anwendung
Die Gesamtdauer der Behandlung wird vom Arzt in Abhdngigkeit
von Art und Schwere lhrer Erkrankung individuell festgelegt.

Wenn Sie eine groBere Menge von OeKolp-Tabletten 2 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Werden OeKolp-Tabletten 2 mg, z. B. von Kindern, in erheblichen
Mengen eingenommen, so sind keine schweren Vergiftungserschei-
nungen zu erwarten. Es kénnen jedoch Beschwerden wie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Sofern Sie OeKolp-
Tabletten 2 mg kurzfristig versehentlich taglich mehr als einmal
eingenommen haben, sind ebenfalls keine schwerwiegenden Ne-
benwirkungen zu erwarten. Vermindern Sie in diesem Fall die An-
wendung auf die vorgesehene Dosis und halten Sie im Ubrigen den
Behandlungsplan ein. Sicherheitshalber sollte jedoch in jedem Fall
der Arzt benachrichtigt werden.

Wenn Sie die Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben und der tbliche Einnahme-
zeitpunkt um nicht mehr als 12 Stunden Uberschritten wurde, holen
Sie bitte die Einnahme nach, sobald Sie die vergessene Einnahme
bemerkt haben.

Wenn Sie den Ublichen Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stun-
den Uberschritten haben, sollten Sie die vergessene Einnahme nicht
nachholen. Setzen Sie dann die Einnahme am néachsten Tag zum tb-
lichen Einnahmezeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von OeKolp-Tabletten 2 mg abbrechen
Sollten lhre Beschwerden spiirbar besser werden, so fiihren Sie die
Behandlung auf jeden Fall zu Ende bzw. in der mit dem Arzt abge-
sprochenen Weise weiter fort, da sonst mit erneuten Beschwerden zu
rechnen ist. Sollten Sie die Behandlung dennoch unterbrechen oder
vorzeitig beenden wollen, etwa wegen aufgetretener Nebenwirkun-
gen, so besprechen Sie dies bitte mit [hrem Arzt.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den ope-
rierenden Arzt, dass Sie OeKolp-Tabletten 2 mg einnehmen. Es kann
moglich sein, dass Sie OeKolp-Tabletten 2 mg 4 - 6 Wochen vor der
geplanten Operation absetzen missen, um das Thromboserisiko zu
verringern (siehe Abschnitt 2 unter ,Venose Blutgerinnsel [Throm-
bosen]”). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Einnahme von OeKolp-
Tabletten 2 mg fortsetzen kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormoner-

satzbehandlung anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen

héaufiger berichtet:

- Brustkrebs

- UbermaBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

- Eierstockkrebs

- Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse
Thromboembolie)

- Herzkrankheit

- Schlaganfall

- Gedachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbe-
handlung im Alter von liber 65 Jahren begonnen wurde.

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im
Abschnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der Anwendung von OeKolp-
Tabletten 2 mg beachten?”.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelte von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar.

Folgende Nebenwirkungen kénnen wéhrend der Behandlung mit
OekKolp-Tabletten 2 mg auftreten:

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Gelegentlich:

- Schmierblutungen im Scheidenbereich;

- vermehrte Flussigkeitsabgabe aus dem Gebarmutterhalsbereich
und Ausfluss aus der Scheide;

- Brustbeschwerden mit Spannungsgefiihl und Empfindlichkeit
der Brustwarzen, vor allem zu Beginn der Behandlung und bei
Anwendung hoherer Dosen an OeKolp-Tabletten 2 mg.

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich:

- vorlbergehende Gewichtszunahme durch Wasseransammlung
im Gewebe (Odeme).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich:
- Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit).

Erkrankungen des Nervensystems
Selten:
- migraneartige Kopfschmerzen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten:
- Gefiihl,schwerer Beine” und Beinkrampfe.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung
anderer Praparate zur Hormonersatzbehandlung berichtet:

- Gallenblasenerkrankungen

- Verschiedene Hautkrankheiten

Hautverfarbungen, insbesondere im Gesichtund am Hals, so ge-
nannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma)

schmerzhafte rétliche Hautknotchen (Erythema nodosum)
Ausschlag mit schieBscheibenartigen oder kreisférmigen rotli-
chen Flecken bzw. Entziindungen (Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie sind OeKolp-Tabletten 2 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.
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Was OeKolp-Tabletten 2 mg enthalten
Der Wirkstoff ist Estriol.
1 Tablette enthalt 2,0 mg Estriol.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumstearat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Lactose-Mo-
nohydrat, vorverkleisterte Maisstarke, Povidon, Talkum.

Wie OeKolp-Tabletten 2 mg aussehen und Inhalt der Packung
OeKolp-Tabletten 2 mg sind weil3e, runde Tabletten mit Bruchkerbe.

OeKolp-Tabletten 2 mg sind in Packungen zu 30, 60 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
DR. KADE/BESINS Pharma GmbH
Rigistra3e 2

12277 Berlin

Tel.: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-456

E-Mail: info@kade-besins.de
www.kade-besins.de

Hersteller

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
OpelstralBe 2

78467 Konstanz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2017.
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